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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВЫИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Рязанской области в 
обращении незарегистрированного медицинского изделия «Устройство для 
вливания кровезаменителей и инфузионных растворов однократного применения 
ТУ 9444-039-17121966-2008 ПР 23-02, игла 0,8x40», производства ЗАО «ЫПП 
«ИНТЕРОКО», 140080, г. Лыткарино, промзона Тураево, стр. 8, зд. 103, 
сопровождаемого сведениями о регистрационном удостоверении № ФСР 2009/05218 
от 30.06.2009 (далее -  Медицинское изделие), не соответствующего требованиям 
технической документации производителя, содержащейся в комплекте данной 
регистрационной документации применении (см. приложение).

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает 
субъектам обращения медицинских изделий провести проверку наличия в 
обращении Медицинского изделия, в установленном порядке провести 
мероприятия по предотвращению обращения на территории Российской 
Федерации Медицинского изделия и о результатах проинформировать 
соответствующий территориальный орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с порядком, предусмотренным Административным регламентом 
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению 
государственной функции по контролю за обращением медицинских изделий, 
утвержденным приказом Минздрава России от 05.04.2013 № 196н.

Обращаем внимание, что в соответствии с ч. 4 ст. 38 Федерального закона 
от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации» на территории Российской Федерации разрешается обращение 
медицинских изделий, зарегистрированных в порядке, установленном 
Правительством Российской Федерации, уполномоченным им федеральным 
органом исполнительной власти.



За нарушения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 «Кодекса 
Российской Федерации об административных правонарушениях», а также 
установлена уголовная ответственность за обращение фальсифицированных, 
недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий согласно



от
Приложение к письму Росздравнадзгаа 
K O '/S  № О / с у  -  / - / f

Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/парамет

ры

Комплект регистрационной 
документации

(регистрационное удостоверение 
№ ФСР 2009/05218 от 30.06.2009)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Тип/модель иглы Из ц. 1.3.1 ТУ 9444- 039-17121966- 
2008: «... - игла инъекционная 
0,8x38»
Из Приложения В ТУ
9444-039-17121966-
2008:
Игла инъекционная 2Ш хП/2"

Игла 0,8 X 40



Фотоизображения выявленного медицинского изделия
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